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Zusammenfassung 




Ein implantat mit einem ImplantatkSrper (1), der elnen zum Verbleib Im KSrper 
vorgesahanan .mplantatabschnitt (5), eInem Hautdurchtrittsabschnitt (6) und e.nem 
extrakorporalen Anschlussabschnitt (7) aufweist. und mIt e.nem den 
Hautdurchtrinsabschnltt (6) umgebenden fISchlgen Tell (8), das zum Verwachsen 
mit Hautgawebe vorgesehen 1st und eine Oberfliche aufweist, die eine Auflage fur 
eine dan Hautdurchtrlttsabschnitt (6) umgebende Hautschicht (4) blldet eriaubt e,ne 
verbesserte WundheMung und saubere Abdich^ung der Hautdurchtrlttsstelle des 
implantats dadurch, dass das fl^chlge Tail (8) slch keimdlcht an dan 
Hautdurchtrlttsabschnitt (6) anschlleSt, als e.nheitllches Tail ainan s.ch .an den 
Hautdurchtrlttsabschnitt (6> anschllelSendan Innenbereich (9) und ainan 
AuBenberelch (10) aufweist. wobel" der Innenbereich (9) so staif ausgabildet .st, 
dass er eine in sich unbewegte. Abstut.fl8che fOr eine dan Hautdurchtrittsabschnrtt 
(6) umgebende Hautschicht (4) blldet, und der Auftanbaraich (10) eine der Elastizitat 
das umgebenden Gewebes angepasste ElastizitSt aufweist. 




(Fig, 1) 
Li/ho/ne 
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Implantat mit einem Hautdurchtrlttsabschnltt 

Die Erftndung betrlfft ein Implantat mit einem implantatkorper, der einen zum 
Verbleib im Korper vorgesehenen Implantatabschnitt, einem Hautdurchtritt^ab- 
schnitt und einem extrakorporalen Anschlussabschnltt aufweist, und mit einem 
den Hautdurchtrittsabschnitt umgebenden flachigen Toil, das zum Verwachsen 
mit Hautgewebe vorgesehen ist und eine OberflSche aufweist, die eine Aufiage 
fOr eine den HautdurchtrittsabsciiniTt umgebende Hautschicht bildet. 

Es sind verschiedenartige Implantate bekannt. die in den menschllchen cder tieh- 
.schen K5rper dauerhaft. d. h. fOr mehfere Monate oder Jahre, eingesetzt wer> 
den, urn' eine benotigte Verbindung zum K6rperinnern dauerhaft herzustellen. 
EP 0 867 197 offenbart ein derartiges Implantat in Form eines Portkorpers, uber 
den Arznaimittel in das Korperinnere uber einert im Korperlnneren angelegten 
Katheter geleitet warden konnen, Der den .lmpiantatkorper bildende Portkorper ist 
^ im Korperinneren mit dem Katheter verbunden uhd ragt durch eineh Hautdurch, 
tritt nach auGen, wo er einen Anschlussabschnitt blldet, der durch einen Deckel 
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abd.ckbar ist und Qber den das Arzneimittel, beispielsweisa rhit HUfe einer Sprit- 
26, in das KSrperinnere geleitet werden kann. 

WO 01/97718 A1 oftenbart ein derartiges Impiantat, das zur Befestigung einer 
Prothesa an einem Amputatlonsstumpf vorgesehen i«. In dlesem Fall ist der Im- 
piantatkorper als lastObertragendes Tail ausgebildet und ubar einen Veranke- 
rungsabschnitt mit einem Knochen.im Amputationsstumpf verbunden. Auf d.ese 
Weise wird die Befastlgung einer Prothese nlcht mehr in herkSmmllcher Art uber 
das waiche Gewebe und die Haut des.Amputationastumpfes vorgenomman. son. 
dem - in NachbUdung des Anschlusses des natiirlichen, amputierten GLedes, 
unmittelbar am Knochan. von dem das amputierte Glied abgetrennt worden ist. 
Auch in dlesem Fall ist es bekannt. das lasttragande Teil Im Hautdurchtrittsab- 
schnitt mit einem fl^chigen Te.I zu versehen, das mH DurchgangsSffnungen ver- 
sehen Ist, In das Gewebe untcrhalb des Hautdurchtrltts hindurchwachsen soil. 
1 5' sodass das flSchige Teil in das Gewebe einwSchst. 

Duroh EP O 367 354 Ist ein Impiantat der eingangs erwahnten Art bekannt, bei 
der das flachige Teil aus einer Wietallgewebestruktur, vorzugsweise aus Titan 
Oder einer Titanlegierung. besteht. Die Struktur ist hochporos und soil das Ein- 
20 wachsen bzw. Durchwachsen von Hautgewebe durch das fiSchige Teil ermogl- 
chen. Das flSchige, subkutane Tell des Implantats wird von einer HOIse gehalten, 
in die ein Hautdurchtrittsteil einschraubbar ist. Das Hautdurchtrittsteil ist eben- 
falls hOlsenformlg und ragt auf die AuRenseite der Haut. Ein derartigen Impiantat 
dient zur Durchlaltung von Medlkamenten, elektrische Enargie oder elektnscher 
informatlonen bzw. von einem impiantierten Gerat. Das perkutane Impiantat 
wird durch das flachige T.ii posrtioniert. Daher wird das flichige Tail mit der an- 
gebrachten Befastfgungshu.lse mit abgedecktem Gewinde in die Haut eingesetzt, 
bis die Haut mit dem fiachigen Teil verwachsen ist. Danach wird die Abdeckung 
des Gewlndes entfernt und das perkutane Teil eingeschraubt und die durchge- 
30 fdhrte Leitung in den Korper eingesetzt. 



25 
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Insbesondere bei der Ausbildung des Implantatkorpers als lasttragendes Teil. aber 
auch bei implantlerten Kathetern. bildet der Hautdurchtritt eine Problemzone. Bei 
Verschiebungen des Weichgewebes kommt es zu Relatlvbewegungen zwischen 
dem implantatkSrper und dem umgebenden Wundrand am Hautdurchtritt, yvo- 
5 durch ein sauberes Verwachsen der Haut mit dem Implantatk5rper und dem mit 
ihm verbundenen flachigen Teil behindert wird. EIne nicht sauber verhellende 
VVunde stent aber eine standigs Gefahren quelle fdr Infektlonen und daraus resul- 
tierenden entziindlichen VorgSngen dar. Auch die an sich bekannte . Ausbildung 
von ImplantatkSrpern aus bfokompatiblen Material, beispielsweise aus Hydroxy- 
10 lapatit Oder Shnlichen Materialien. mit denen auch der Implantatkorper beschlch- 
-.. tet sein kann, ermoglichen nicht die benStlgte glelchmSSige Wundheilung, wenn 
hauflge Relatlvbewegungen zwischen Haut und Implantatkdrper auftreten, wo- 
durch auch berelts teilweise verheilte Wunden wieder aufreiSen kiJnnen/ 

15 Der vorliegenden Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, ein Implantat der 
elngangs erwShnten Art so auszubilden, dass eine verbesserte Wundheilung im 
Bereich des Hautdurchtritts ermSglicht wIrd. 

Zur tSsung dieser Aufgabe 1st erflndungsgemSR ein Implantat der elngangs er- 
20 wfihnten Art dadurch gekennzeichnet. dass das flSchige Teil sich keimdicht an 
den Hautdurchtrittsabschnitt anschlieftt und ais einheitliches Teil einen sich an 
den Hautdurchtrittsabschnitt anschliellenden Innenbereich und eihen AulSepbe- 
reich aufweist, wobel cier Innenbereich so steif ausgebildet ist. dass er eine In 
sich unbewegte AbstOtzflache fOr eine den Hautdurchtrittsabschnitt umgebenden 
Hautsohicht blldet, und der AuGenbereich eine der Elastizltat des umgebenden 
Gewebes angepasste ElastlzitSt aufweist. 

Das erfindungsgemSBe Implantat bewirkt durch die erfindungsgemSSe Elastizitat 
des fiachlgen Tells im AuSenbereich eine Anpassbarkelt des fiachigen Tells an 
30 Bewegungen der Haut, sodass eine wirksame Verbindung des flSchigen Tells mit 
dem Gewebe der Haut zustandekommen kann, ohne dass zv^ischen der Haut und 
dem fiachlgen Teil starke ScherkrMfte entstehen, die die Verbindung zwischen 
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Gewebe und fiachigem Teil wieder rerst6ren konnten. Demgegenuber weist das 
flachige Tell im Innenberelch. also in dem Berelch, mit dem das flSchlge Teil slch 
an den Hautdurchtrittsabschnitt des ImplantatkGrpers anschlleGt, eine hohe 
Steifheit auf . Dadurch wird errelcht. dass die mIt dem flSchigen Teil verwach- 
5 sende Haut mSglichst keinen Bewegungen im Innenberelch des flachigen Teils 
ausgesetzt wird. also nicht stSndig wieder aufreiBende Wundabschnitte vorhan- 
den sind. Die Rel^tivbewegung zwischen dem Implantatkorper und dem umge- 
benden Gewebe, ©inschlieBllch der umgebenden Haut wird durch die ElastizitSt 
des fiachlgen Teils aufgenommen. wobei die Verbindung mit dem Gewebe, in 
10 dass das fISchige Teil eingewachsen ist, erhalten bleibt. Der Wundrand an der 
Hautdurchtfittsstelle wird vor Bewegungen geschOtzt und kann ungestSrt ver- 
heilen. Durch die keimdichte Verbindung des flSchigen Teils mit dem Hautdurch- 
trittsabschnitt bildet das fISchige Teil eIne wirksame Bamere gegen eindringende 
Erreger, die nur (iber den durch das flachige Teil gebildeten Umwag in das Kor- 
15 perinnere auf der prbxlmalen Seite des flSchigert Teils gelangen konnen. 

In Qiner bevorzugten Ausfohrungsform nimmt die Elastizltat des flachigen Tells 
nach auBen kontlnuierlich zu, wodurch eine mit der grolSeren zur Verfugung ste- 
henden Fiache zunehmende AufnahmefShigkeit fOr Relativbewegungen bzw. fur 
20 Spannungen erreicht wird. Dieser Effekt wird dadurch unterstutzt werden. dass 
der das flachige Teil im AuSenbereich eine der Elastizitat der Haut angenSherte 
Elastizttat aufweist. 

Die erfindungsgemaBe keimdichte Vebindung zwischen dem fiSchigen Teil und 
dem implantatkorper kann durch eine unten naher eriautarte . Ausubung eines 
axialen Drucks auf eine ringformige AnlageflSche zwischen Implantatkdrper und 
flachigem Teil erreicht werden. Alternativ ist eine Verklebung zwischen flachigem 
Teil und Implar>tatk6rper moglich, Ferner 1st es moglich. das flachige Teil mit dem 
Implantatkorper einstOckig auszubilden. Dies kommt beispielsweise dann ih Fra- 
30 ge, wenn der ImplantatkOrper beispielsweise aus Silikon mit elner groBen Shore- 
hSrte besteht und das flachige Teil an den Implantatkdrper einstOckig angeformt 
ist, wpbel eine zum AuSenbereich hin abnehmende Shoreharte realisiert wird. die 
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allein oder in Verbindung mit entsprechenden Formgebungen des flachigen Te.ls 
die angestrebte Elastizitatsanpassung an die Elastizitat der umgebenden Haut 
bewirkt. Die keimdichte Verbindung sorgt zusammen mit dem flachigen Tail fOr 
eine Keimbarriere. durch die das Eindringen von Keimen Ober die Hautdurchtrlm- 
ste»e in den K6rper verhindert bzw. erschwert wird. 

Das Mchige Teii sollte aus einem bloaktiven oder bioinerten Material bestehen. ' 
Ein geeignetes IViateriai ist Silikpn. Dabei Jst es mogUch. dass Mchige Teil ein- . 
stuckig Oder aus mehreren, mitelnander Idsbar oder unlSsbar verbundenen TeU- 
stocken auszubiiden, wobei die TeilstQcke auch aus verschledanen Materialien 

geblldet sein konnen* 

Die Verankerung des flSchigen Tails mit dem umgebendan Gewebe wird in an 
sich bekannter VVeise dadurch gefardert, dass eine Vielzahl von Durchgangs5ff- 
15 nungen 2um Durchwachsen von Gewebe vorhanden sind. 

Die Verankerung mit dem Gewebe wird daduroh getSrdert, dass das flSchige Teil 
wenigstens auf eInem Teil seiner Oberfiache mit bloaktiven Material beschichtet 
ist. und 2war vorzugswetee mit ZwischenrSumen inselftSrmig. Das hierfur bevor^ 
20 zugte Material ist Hydroxytapatit. Diese inselfdrmig ausgefOhrte bioaktive Be- 
schichtung bletat den Vorteil, dass die Fiaxlbllita? oder Elastizitat des flachigen 
Teils durch die ihrer Art nach keramische Beachichtung nicht oder nicht stdrend 
beelntrSchtigt wird. 

Die erfindungsgemaB vorg.esehene ElastizitSt wird bevorzugt durch eine entspre- 
chende Formgebung des flSchigen Teils erreicht, wenn dies aus einem. einherth- 
Chen Material, wie belspielswelse Sillkon, gebildet ist. Die nach auSen bin zu- 
nehmende ElastizitSt kann durch eine ent^prechende. vorzugsweise kontlnuierli- 
Che, Verrlngerung der Materialstarke. aber auch durch einen zunehmenden Ante.l 
ainer Lochflacha gegenQber der MaterialflSche bewirkt werden. Eine andere Rea- 
lisierung besteht darin. dass das IVIaterial des fISchigen Teils, beispielswelse Sill- 
kon. nach ausen hln mit einer gerlngeren (Shore-) HSrte ausgebildet wird. Ferner 



25 



30 
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ist es selbstverstandUch moglich. das Material im AuOenberelch des flSchlgen 
Tails zu verandern; sodass im Auftenbere.ch die hShare Eiastlzltat erreicht w.rd. 

» 

Die Verankerung des Gewebes an dem fl^chigen Teil kann noch dadurch unter- 
5 statzt warden, dass wenigstens eine OberflSche des fl§chlgen Teils mit nuten- 
formigen Vertiefungen Oder stegartlgen ErhShungen versehen ist. Alternafv Oder . 
erganzend hier.o kann auf wenlgstens einem Tell wenigstens elner Oberflache 
des fiachigen Teils die Verankerung yon Gewebe fSrdernde Formelemente aufge- 
• bracht sein. Zus^tzUch oder alternativ ist es zweckmSBlg, die Oberflache des fia- 
10 chigen Teils wenigstens berelchswelse so auszubilden. dass das Anhaften von 
Gewebe unterstQtzt wird, beisplelsweise durch eine pordse oder aufgeraute 
^ Struktur Oder eine geelgnete chemischa Funktlonalisierung der ObertlSohe, durch 
die beispielswelse ein' Ankoppein yon Proteiner> gef6rdert wird. 

15 DemgegenUber kann es zweckmSRig seln. die Unterselte des fiachlgen Teils so 
auszubilden, dass ein Anwaohsen von Gewebe verhlndert wird. Hier^u kann d.e 
Unterseite mit einer keimabweisenden Oberflache versehen sein. Dadurch kann 
ein sogenanntes Blofouling verhlndert werden. 

20 Das flSchige Teil welst vorzugswelse einen im Wesentlichen kreisformigen Urn- 
fang auf. Dabei kann sich das flachlge Teil Im Wesentlichen senkrecht zu e.ner 
LSngsachae des ImplantatkSrpers an den Implantatkorper anschlienen. Zur An- 
passung an die Weichgewebekontur. insbesondere bei einem Amputations- 
stunipf . kann es vorteilhaft sein. wenn das flachige Teil pilzdachformig mit einar 
25 einen sprtzen Wlnk^l zu elner LSngsachse des Implantatkorpers bildenden Mantel- 
. fiaohe ausgebildet ist. HlerfOr kann die OberflSche stetig gekrummt oder auch m.t 
einer stSrkeren KrQmmung versehen und in einen geradlinigen Endabschnitt uber- 
gehend ausgeblldet sein. . ' " . 

30 Insbesondere, wenn der ImplantatkBrper In einem Knochen verankert wird, um 
Last Ubertragen zu konnen, kann es sinnvoll sein. wenn das flachlge Te,l losbar 
mit dem ImplantatkSrper verbunden ist. • . 
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Die Stabilitat der Verbindung des fISchlgen Teils mit dem Jmplantatkfirper kann 
jm Falle einer ISsbaren, aber auch einer nicht Idsbaren Verbindung dadurch ver- 
bessert werden, dass das flachlge Teil eine eine Ringschulter ausblldende stufen- 
formige Durchmesserverkleinerung aufweist, an dar das flachige Teil vorzugswei- 
5 se anliegt. Die erfindungsgemSB vorgesehene keimdichte Verbindung wird dann 
diirch das flacfiige Aniiegen des flachigen Teils an der Ringschulter des Implan- 
tatkorpers unter axialer Vorspannung hergestellt. 

Alternativ ist bei einer nicht losbaren Verbindung eine einen umlaufenden Spalt 
10 fQllende Verklebung Oder VerschweiRung zwischen dem Implantatkerper • und 
dem fl§chigen Teil vorgesehen. 

Wenn In einer bevorzugten AusfQhrungsform der Erfindung der Implantatkftrper 
. wenigstens Im Verbindungsberelch zur distalen OberfiSche des fiachigen Teils mit 
15 ejner bioaktlven Oberflache versehen ist, kann die durch den Innenbereich des 
flachigen Teiis ruhig gestellte Haut auch am Implantatkftrper anwachsen und so- 
mit eine vdlJig dlchte Verbindung zum ImplantatkSrper herstellen. Ein welteres 
Hochwachsen der Haut am Implantatkftrper wird sinnvoller Weise dadurch verin- 
dert, dass dieser in seinem Anschlussabschnitt.mit einer Oberflache versehen ist, 
20 die ein Aniagem von Zellen verhindert. Dies ist durch eine Oberflache aus 
bioinertem Oder glatten Material -und durch eine entsprechende Beschichtung rea- 
lisierbar. 

DaiS erfindungsgemaBe Implantat kann ggf. so ausgebildet sein, dass mehrere 
Implantatkftrper mit einem gemeinsamen flachigen Teil verbunden sind, sodass 
das flachige Tejl die mehreren Implantatkftrper umgibt und mit diesen keimdicht 
verbunden ist. 

Umgekehrt ist es auch moglich, dass ein Impiantatkorper ausgehend von einem 
30 Implantatabsdhnitt durch Verzweigung In mehrere Hautdurchtrittsabschnitte 
ubergeht, die jeweils mit einem flachigen Teil verbunden sihd. 
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Die Erfindung soli im Folgenden anhand von in der Zeichnung dargestellten Aus- 
fuhrungsbeispielen nSher erlautert werden. Es zelgen: 

Figur 1 einen Schnitt durch ein eingesetztes und eingewachsenes 

ertindungsgemaaes Implantat in- elner ersten AusfOhrungsform 

Figur 2 eine Darstellung gemSS Figur 1 in einer zweiten AusfOhrungs- 

form 

10 Rgur 3 eine schematische Darstellung mit Schnitt und perspektlvi- 

scher Ansicht eines flSci^igen Teils mit DufChbruclnen 

Rgur 4 eine schematische Darstellung gemSli Figur 3 eines flSchigen 

Teils mit ringfdrmlg angeofdneten Nuten 

15 

Figur 5 ' eine Darstellung gemas Figur 4 mit radial angeordneten Nuten 

Figur 6 eine Darstellung gemSS Figur 4 fOr ein flSchiges Teil. auf das 

eine porOse. achwammartige Struktur aufgebracht ist 

20 

. Figur 7 eine Darstellung gemfifi Figur 4 eines flachigen Teiis mit netz^ 

artigen Strukturen, die aus dem Material des flSchigen Teils 
herausstehen 

25 Figur 8 eine Darstellung gemaft Figur 7 mit ringformigen und/oder 

6senf6fmigen Formelementen ' 

> 

• • Figur 9 eine Draufsicht auf ein flachiges Teit mit radial offenen 

Durchgangsfoffnungen im Auftenbereich 

•30 

Figur 10 eine schematische Darstellung eines fiachigen Teiis, das meh- 

rere ImplantatkOrper umgibt 



08.12.03 16:52 FAXG3 Nr: 729445 von NVS:FAXG.3.I0.0201/05312814027 (Seite 14 von 27) 




Figur 1 1 eine schematische Darstellung eines Implantatkorpers mit 

zwei Hautdurchtrittsabschnitten. die jewells mit einem flachi- 
gen Teii umgeben sind 

5 Figur 12 eine Variante der Gestaltung einer.OberflSche de« flachigen 

Teils 

Figur 1 3 eine Variante des Aufbaus des flaohigen Teils mit einer netz- 

farmigen Struktur und einer versteif enden Einlage im Innenbe- 
1 0 reich und einem Obergangsbereicli 

Figur 14 eine Variante der ersten AusfiihrUngsform gemSB Figur 1 mit 

einem versteifenden Elnsatz Im Innenbereich des fiachigen 
Teils 

15 

Figur 15 eine weitere Variante der ersten Ausftilirungsform gemSa Fi- 

gur 1, bei der der ImpiantatkSrper mehrteilig ausgebildet 1st. 




20 Figur 1 zeigt einen Implantatkarper 1 in einem Amputationsstumpf, der einen 
Rdhrenknochen 2 und ein den Rohrenknochen 2 umgebendes kontraktionsfShiges 
Weichgewebe 3 aufweist, das distal durch ein im Wesentlichen nicht kontrakti- 
onsfahige Hautschioht 4 abgeschlossen ist. In den RShrenknoclien 2 ist der Im- 
plantatkorper 1 mit einem Implantatabschnltt 5 elngesetzt, der somit als Veran- 
25 kerungsabschnitt dient. An den Implantatabschnltt 5 schlieEt sich distal ein 
Hautdurohtrittsabschnitt 6 und waiter distal ein Anschlussabschnitt 7 in Form 
eInes Koppelabschnitts fiir ein Prothesenteil an. 

Der Hautdurchtrittsabschnitt 6 Ist mit einem fiachigen Tetl 8 verbunden, der den 
30 Hautdurchtrittsabschnitt 6 umgibt. Das fiachlge Teil 8 weist einen Innenbereich 9 
auf, der mit einer eine gewunschte Steiflgkeit d6s Innenbereichs 9 bewlrkeriden 
MaterialstSrke ausgebildet 'ist. Ober eine einen Obergangsbereich 9' ausbildende 
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MaterialverjOngung geht der Innenbereich 9 in einen AuBenabschnitt 10 Ober. in 
dem das flachige Teii 8 eine wesentlich geringere Materialstarke aufweist. die 
zum auSeren Rand 1 1 hln welter abnimmt, 

5 Das flachige Teil 8 besteht beispielsweise aus Sllilcon, das im Innenbereicli 9 
aufgrund der dortigen Materialstarke seiir steif ist. Aufgrund der geringeren Ma- 
terialstarke im AuSenbereich 10 weist das flachige Teil 8 im AuBenbereich 10 
eine deutlicine Elastizltat auf, die zum SuSeren Rand 11 hin zunehmen kann und 
.bewirkt, dass die Beweglici^keit das flSchigen Tells 8 im AuBenbereich 10 anna- 

10 liernd der Bewegliclnlceit der umgebenden Haut 3, 4 entsprlcht. 

FIgur 1 ISsst ferner erkennen, dass der Implantatkttrper 1 durch eine stufenformi- 
ge Durci^messerverringerung von dem Implgntatabschnitt 5 in den Hautdurch- 
trittsabschnitt 6 Qbergeht, wodurch eine RIngschulter 12 ausgebildet 1st, an der 
15 der Innenbereich 9 des flSchigen Tells 8 anllegt. Urn eine kelmdichte Verblndung 
herzustellen. erfolgt die Anlage des Innenbereichs 9 an der RIngschulter 12 unter 
einer axialen Vorspannung. Hierzu ist der Anschlussbereich 7 benachbart zum 
Hautdurchtrittsbereich 6 mit einem AuBengewinde 1 3 versehen,- auf das eine 
Mutter 14 aufgeschraubt ist. die mit einem vorstehenden- Ring 15 auf den Ober- 
20 gang zwischen dem Innenbereich 9 und dern AuBenbereich 10 des flachigen 
Teils 8 drfickt. Aufgrund eines konischen Veriaufs einer radialen Innenwand 16 
des Rings 1 5, der mit einem entsprochenden konischen Verlauf auf der distalen 
Seiie des flSchlgen Teils 8 zuaammenwirkt, fuhrt die axiale Vorspannung durch 
die Mutter 14 auch zu .einer radial nach innen gerichteten Andruckkraft, mit der 
25 ein etwaiger geringfOgiger Spalt zwischen Hautdurchtrittsabschnttt 6 und Innen- 
bereich 9 des fiaohigen Teils § verschlossen wird. sodaas auf diese Weise eine 
keimdichte Verblndung zwischen dem Implantatkdrper^ 1 und dem flSchigen Teil 
8 gewahrleistet ist. 

30 Bei dem in Figur 2 dargestellten Ausfuhrungsbeispiel ist das flachige Teil 8 mit 
dem Hautdurchtrittsabschnitt 6 durch eine. Klebung verbundeh. die den Spalt 
zwischen Hautdurchtrittsabschnitt 6 und fl§chigem Teil 8 vollstandig ausfullt. Die 
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distale Seite des Innenberelchs 9 ist in diesem Ausfuhrungsbeispiel durch einen 
Ring 17 au$ bloaktivem Material, beispielsweise Hydroxylapatit, gebildet. 

Wie auch be\ dem Ausfuhrungsbeispiel gemaS Figur 1 geht der Hautdurch- 
trittsabschnltt 6 in den Ansclilussabschnitt 7 Ober eine weitere Durchmesserver- 
kleinerung uber. Wenn der proximal an den Hautdurchtrittsabschnifc 6 anschlie- 
Rende Bereich des Anschlussabschnitts 7 ebenfalls mit einem bioaktlvan IVlaterial 
beschichtet ist, wSciist die Haut 4 an diesem Berelcli des Anschlussabschnitts 7 
an. wie dies in Figur 2 dargestellt ist. . 



Figur .3 verdeutlicht, dass das flachige Teil 8 mit krelsfdrmigen DurchgangsGff- 
nungen 19 verbunden seln kann, durch die Gewebe 3. 4 hindurchwachser^ kann, 
urn das flachige Tefl 8 in der Haut zu verankern* Die Durchgangsoffnungen 19 
k6nnen farner dazu benutzt werden, eine Sofortfixierung des flachigen Teils 8 
15 wahrend des Einsetzens des Implantats durch entsprechende Nahtverbindungen 
vorzunehmen. ^ • 

Bei dem in Figur 4 dargestellten Ausfuhrungsbeispiel weist das flachige Tell 8 in 
der distalen Oberflacha r'mgfcirmige Nuten 20 auf, in die das Hautgewebe 4 zur 
20 Verankerung einwachsen kann und die der verbesserten Blutversorgung des auf- 
liegenden Hautlappens dienen. ' 

In. dem Ausfuhrungsbeispiel gemaB Figur 5 sind entsprechende radiale Nuten 21 
in der distalen Oberflache des flSchigen Tells 8 zu dem gleichen Zweck vorgese- 
'25 hen. 

- Die in den dargestellten Ausfuhrungsbeispielen mit den Nuten 20, 21 erzielbaren 
Effekte der verbesserten Verankerung und Blutversorgung konnen in ahnlicher 
Weise mit aus der Oberflache herausragenden Stegen anstelle der Nuten 20; 21 
30 erreicht werden. 
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Figur 6 zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel ©ines fiachlgen Teils 8. bei dem die distale . 
Oberseite im Jnnehbereich 9 durch einen Ring 22 aus elner schwammartigen. 
pordsen Struktur gebild^t ist. 

5 Zur Verankerung des Gewebes 3, 4 k5nnen auch aus dem fiachigen Teil 8 her- 
ausragende Netzstrukturen 23. 24 verwendet warden. In dem in Figur 7 darge- 
stellten AusfOhrungsbelspiel ist eine aus dem aufieren Rand 11 des fiachlgen 
Teils 8 radial herausragende Netzstruktur 23 vorgesehen, die ergSnzt wlrd durch 
eine ringfdrmig urn den Innenbereich 9 angeordnete und aus der dlstalen Oberfla- 

10 che herausragenden Netzstruktur 24. 

• . •■ 

GemaB dem in Figur 8 dargestellten AusfQhrungsbeisplel eines fiachlgen Teils 8 

ragen radial aus dem SuSeren Rand 1 1 . ringfarmlge Formelemente 25 heraus, 
wahrend aus der Oberflache des fiachlgen Teils 8 6senf6rmige Formelemente 26 
15 herausragen. Diese Formelemente kSnnen beisplelswelse aus Titandraht beste- 
hen. . . 

Figur 9 zeigt in einer Draufsicht eine Variante des flachigen Teils 8. das mit 
DurchgangsSffhungen 19; versehen ist, die als radiale Einschnitte vom Sulieren 
20 Rand 1 1 des fiachlgen Tells 8 vorgesehen sind und daher nach radial auSen offen 
sind, wobel- sich die Brelte der Einschnitte nach radial innen verkleinert. Die Ein- 
schnitte befinden sich ausschllelSlich im AuSenbereich 10 des fiachlgen Teils 8, 
sodass die Steifheit des Innenbereichs 9 durch die DurchgangsSffnungen 19' 
nicht beeintrachtigt wird. Die Form der Durchgangsfiffnungen 19' fuhrt zu einer 
26 erhohten und nach auSen zunehmenden FlexibilitSt des flachigen Teils 8 im 
AuRenbereich 10. 

* 

Wie Figur 10 scherhatisch verdeuxllchi, Itann fur mehrere Implantatkorper 1 eIn 
gemeinsames flachiges Teil 8 vorgesehen sein, sodass das flachige Teil 8 alle 
30 Implantatkdrper 1 radial umgibt. 



08.12.03 16:52 FAXG3 Nr: 729445 von NVS:FAXG3.l6.0201/05312814027 (Seite 18 von 27) 





Umgekehrt kann gemaS Figur 1 1 auch ein einziger Implantatkdrper 1 mit mehre- 
ren flachigen Teilen 8 verbunden sein, wenn der !mplantatk6rper 1 sich ausge- 
hend von dem Implantatabschnitt 5 in mehrere, hier zwei, Hautdurchtrittsab- 
schnitte 6 verzweigt. die in eine entspreohende Anzahl von Anschlussabschnlt- 
5 len 7 ubergehen. 

Figur 1 2 verdeutlicht. dass die distale Oberflaclie, aber auch die proximale Ober- 
fiaclTe. des. flachigen Teils 8 in mehrere Zonen 27. 28 und 29 unterteilt sein 
kann, um das Anwachsen unterschiedlicher Hautzellen zu unterstOtzen. So kann 
10 die radial innere Zone 27 besonders zur Besiedlung mit Keratlnozyten zur Bildung 
der Epidermis ausgebildet sein. 

Die Zonen 28 und 29 sind hingegen zur. Besiedlung mit Rbroblasten zur Biidung 
des Bi'ndegewebes vorgeseiien. * 

15 • 

pie Oberflachen der flachigen Teile 8, insbesondere die distalen Oberftachen, 
kdnnen durch verschiedene OberflSchenstrukturen so ausgebildet sein. dass si© 
das Anwachsen bzw. Einwachsen von Hatutrellen fordern. Hierzu gehoren mikro- 
skopische Oberfiachenstrukturen, beispielsweise Oberfiachenrauigkeiten, ubii- 
20 cherwelse bis 300 pm. Durch chemlsche Oder physikalische Oberfiachenbehand-. 
lungen lessen sich Veranderungen der Oberflachenenergie bzw. Oberflachenla- 
dung, der Benetzbarkelt sowie eine Funktionalisierung der OberflSche herbeifOh- 
ren. Ferner kann die Oberf^che mit Stoffen versehen worden. die das Anvyach- 
sen von Gewebe begOnstigen. Oerartige Stoffe sind beispielsweise Koliagene, 
25. Wachstumsfaktoren, Hormone oder andere Proteine. 

Figur 13 verdeutlicht. dass das fiachige Teil 8 auch aus netzartigen Strukturen 
30 bestehen kann. Zur Ausbildung des steifen, eine in sich nicht bewegbare 
Oberfiache bJidenden Innenberetchs 9 ist in dieser Ausfiihrungsform eine ring- 
30 fdrmige, versteifende Einlage 31 vorgesehen, die im Innenbereich 9 eine grSISere 
Materlaistarke aufweist als im Qbergangsbereich 9'. In den AuBenberelch 10 ragt 
die Einlage 31 somit nicht hinein. Auf dies© Weise wird die gewQnschte Steifig- 
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keit im Innenbereich 9 erzeugt. In dem Obergangsberelch 9' nimmt die Steifigkeit 
ab und damit die Elastlzlt§t des flachigen Tells 8 zu. Im AuSenbereich 10 wird 
die Elastizitat des fISchlgen Teils 8 nur noch durch die Elastizltat der netzartlggn 
Strul<tur 30 in der ausgebildeten Materialst§rke bestimmt. 

5 • ■ 

Eine prinzipiell ahnliche Variante des fISchigen Teils 8 zeigt Figur 14, bei der eine 
steife Einlag© 32 die durch die Materialverdickung im Innenbereich 9 bereits be- 
stehende StelfigkeitserhBhung in axialer Richtung nbch vergrS&ert, wodurch die 
erzielbare Dichtwirkung verbessert wird. Dabei bildet die Einlage 32 einen Teil 

10 .der Anschlussfliche *um Hautdurchtrlttsabschnitt 6 und erstreckt sioh nur teil- 
welse in den Innenbereich 9 des flSchlgen Teils 8. 



Die in Rgur 15 dargestellte Ausfuhruogsform verdeutlicht, dass der Implantat- 
kdrper nicht elnstCickig ausgebildet sein muss, sondern beispielsweise eInen Im- 

15 plantatabschnitt 5 aufweisen kann, in den ein Gewindeansatz 33 des Hautdurch- 
trittebschnltts 6 einschraubbar ist. In diesem Fall kann. ein der Mutter 14 ent- 
sprechender Schraubenkopf 14' - wie dargesteHt - einstuckig mit dem An- 
schlussabschnitt 7 ausgebildet sein, da die mit dem Schraubenl<opt 14' vermit- 
telte Andruckkraft auf den Innenbereich 9 des flSchigen Tells 8 Ober den Gewln- 

20 deansatz 33 ausgeabt wird. 




Li/ho 
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PatentansprOche 




1 . Implantat mit einenn Imptantatkorper (1), der einen zum Verbleib im Korper 
5 vorgesehenen Implantatabsohnitt (5), einem Hautdurchtrittsabschnitt {6} 

und einam extrakorporalen Anschlussabschnitt (7) aufweist, und mrt einenr^ 
dan HautdUFChtrrttsabschnitt (6) umgebendan fiachigen Teil (8), das zum 
Verwachsen. mit Hautgewebe vorgesehen ist und etne. OberflSche auf- 
weisT, die eine Auflage fur eine den Hautdurchtrittsabschnitt (6) umgeben- 
10 de Hautschicht (4) bildet, dadurch gekennzeichnet. dass das flachige Teit 

(8) sich keimdicht an den Hautdurchtrittsabschnitt (6) anschliefSt, als ein- 
heitliches Tail einen sich an den Hautdurchtrittsabschnitt (6) anschliefSen- 
den Innenbereich (9) und einen Auftenberaich (10) aufweist, wobei der In- 
nanbereich (9) so steif ausgabitdet ist, dass er eine in sich unbewegte Ab- 
15 stutzflache fur eine den Hautdurchtrittsabschnitt <6) umgebende Haut- 

schicht (4) bildet. und der AuSenbereich (10) eine der Elastizitat des urn- 
gabenden Gewebes angepasste Elastizitat aufweist. 



Antwart bitta nach / please reply to: 

Hannover: n^rai^'novar Braunschweig; S^I^^-^^ru^XX' 

Tolofon 0511/ 988 78 07 ? Sll^' « ]1 n " M 

TotefaxOSn /988 7e09 Tatafax 01.31 ; 28 14 O - 28 
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2. Implaritat nach Anspmch 1. dadurch gekennzeichnet. dass der Implantat- 
kdrper (1) ein lasttragendes Tail ist, dessen ImpJantatabschnitt (5) dis Ver- 
ankerungsabschnitt und dessen Anschlussabschnitt (6) zum Ankoppein ei- 
ner Last, Insbesondere einer Prothese. ausgeblldet ist. 

5 

3. Implantat nach Anspmch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet. dass die Ela- 
stizltat des figchigen Teils (8) nach auBen kontinuleriich zunimmt. 

4. Implantat nach einem der AnsprQche 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet, 
10 dass dai flSchige Teil (8) aus SHikon besteht. 

5. Implantat nach einem der AnsprQche 1 bis 4. dadurch gekennzeichnet, 
dass das fifichige Teil (8) aus mehreren TeilstQcken gebildet ist. 

15 6. Implantat nach einem der AnsprQche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, 
dass das flSchige Teil (8) eine Vielzahi von Durchgangs6ffnungen (19, 19') 
aufweist. 

7. " Implantat nach einem der AnsprQche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, 
20 dass wenlgstens eine OberflSche des tellerartigen Teils (8) mit nutenfSrmi- 

gen Vertiefungen (20, 21) oder mit Stegen versehen ist. 

8. Implantat nach einem der AnsprQche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet. 
dass wenigstens auf einen Teil wenigstens einer Oberflache des flSchigen 

25 Tells (8) die Verankerung von Gewebe fSrdernde Formelemente (23, 24, 

25, 26) aufgebracht sind. ... 

9. Implantat nach einem der AnsprQche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet. 
dass di.e OberflSch© des flachigen Teils (8) wenigstens bereichsweise eine 

30 porose, netzartige oder aufgeraute Struktur aufweist. 
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10. Implantat nach einem der AnsprOche 1 bis. 9. dadurch gekennzeichnet. 
dass die Oberflache mit das Anwachsen von Gewebe begOnstigenden 
Stoffen versehen ist. 

5 > 11. Implantat nach einem der AnsprQche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, 
dass -das flSchige Teil (8) einen im Wesentiichen krelsformigen Umfang 
aufweist. 

12. Implantat nach einem der AnsprQche 1 bis 11. dadurch gekennzeichnet, 
10 dass sich das flachlge Teil (8) im Wesentiichen senicrecht zu einer LSngs- 

achse des Implantatkorpers (1) an den Implantatkarper anschlieSt, 

. 13. implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 12. dadurch gekennzeichnet, 
dass das flSchige Teil (8) pilzdachfarmig mit einer eInen spitzen Winkel zu 
15 einer LSngsachse des Implantatkarpers (1) btldenden Mantelflache ausge- 

bildet ist. 

14. Implantat nach einem der AnsprQche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, 
dass das flaohige Teil (?) wenigstens auf einem Teil seiner Oberflache mit 

20 bioaktiven Material beschlchiet Ist. 

15. Implantat nach Ansproch 14, dadurch gekennzeichnet, das die OberflSche 
mit ZwlschenrSumen inselfdrmig beschlchtet Ist. 

25 16. Implantat nach einem der AnsprQche 1 bis 15; dadurch gekennzeichnet, 
dass das flachige Teil (8> I6sbar mit dem Implantatkorper (1) verbunden 
ist. 

17. implantat nach einem der Anspruche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, 
30 das der Implantatkorper (1) zur Aufnahme des flachigen Teiis.(8) eine eine 

' Ringschulter (12) ausbildende stufenformlge Durchmesserverkleinerung 

aufweist. 
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18, Implantat nach An$pruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass die keimdichte 
Verbindung durch ein flachiges Anliegen des flachigen Tails (8) an der 
Ringschulter (12) des Implantatkerpers (1) unter axialer Vorspannung her- 
gestellt Sst- 

19. Implantat nach einem der AnsprQche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, 
dass die keimdichte Verbindung durch eine umlaufende spaltfOllende Ver- 
klebung oder VerschweiSung zwischen dem Irnplantatk5rper (1) und dem 
flSchigen Teil (8) hergestellt 1st. 

20« Implaritat nach einem der AnsprOche 1 bi$ 19/ dadurch gekennzeichnet, 
dass der Implantatkorper (1) wenigstens im Verbindungsbereich zur dista- 
len OberflSche des fISchigen Teils (8) mit einer bioaktiven Oberflache ver- 
sehen ist. 

21. implantat nach einem der Anspruche 1 bis 20, dadurch gekennzeichnet, 
dass der ImplantatkSrper in seinem Anschlussabschnitt (7) mit einer Ober- 
flache versehen ist, die ein AnIagern von Kelmen verhindert. 

20 22. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 21, dadurch gekennzeichnet, 
dass mehrere Implantatkdrper (1) mit einem gemeinsamen flachigen Teil 
(8) verbunden sind. 



15 



23. Implantat. nach einem der AnsprQche 1 bis 21. dadurch gekennzeichnet, 
dass der implantatkdrper (,1) ausgehend von einem Implantatabsbhnitt (5) 
durch Verzwplgung in mehrere Hautdurchtritttsabschnitten (6) ubergeht, 
die mit fiSchigen Toilen (8) verbunden sind. 



GRAMiVl, LINS & PARTNER GbR 
30 Li/ho 
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